Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Victoza 6 mg/ml, solucio injetavel em caneta pré-cheia
liraglutido

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacio importante para si.

— Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

— Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccédo 4.

O que contém este folheto

O que € Victoza e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Victoza
Como utilizar Victoza

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Victoza

Conteudo da embalagem e outras informagdes

SR LN

1. O que é Victoza e para que ¢é utilizado

Victoza contém a substancia ativa liraglutido. Ajuda o seu corpo a reduzir o seu nivel de agucar no
sangue apenas quando este nivel ¢ demasiado elevado. Também abranda a passagem dos alimentos
através do estomago e pode ajudar a prevenir doengas do coragao.

Victoza ¢ utilizado sem outros medicamentos para a diabetes se os seus niveis de agucar no sangue
ndo estiverem apropriadamente controlados apenas com a dieta e o exercicio fisico, e se ndo puder
utilizar metformina (outro medicamento para a diabetes).

Victoza ¢ utilizado com outros medicamentos para a diabetes, quando os mesmos nao so suficientes

para controlar os seus niveis de acticar no sangue. Estes podem incluir:

. antidiabéticos orais (tais como metformina, pioglitazona, sulfonilureia, inibidores do co-
transportador de sodio e glicose 2 (SGLT2i)) e/ou insulina.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Victoza

Nao utilize Victoza
— se tem alergia ao liraglutido ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢do 6).

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro:
. antes de utilizar Victoza.

. se tem ou teve uma doencga do péncreas.

Este medicamento ndo devera ser utilizado se tiver diabetes tipo 1 (o seu corpo nao produz qualquer
insulina) ou cetoacidose diabética (uma complicagdo da diabetes com um nivel alto de agtcar no
sangue e aumento do esforco para respirar). O medicamento ndo é uma insulina, pelo que ndo deve ser
usado para substituir a insulina.

A utilizagdo de Victoza ndo é recomendada se esta a fazer didlise.
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A utilizagdo de Victoza ndo é recomendada se tem uma doenga grave do figado.
A utilizagdo de Victoza ndo ¢ recomendada se tem uma insuficiéncia grave do coracdo.

Este medicamento ndo é recomendado se tem um problema grave do estdbmago ou do intestino, de que
resulte um atraso no esvaziamento do estdmago (chamado gastroparesia), ou doenca inflamatéria do
intestino.

Caso tenha sintomas de pancreatite aguda, tais como uma dor de estomago persistente e grave, devera
consultar imediatamente o seu médico (ver secgdo 4).

Se tem doenga da tiroide, incluindo nédulos na tiroide e aumento da glandula tiroidea, consulte o seu
médico.

Ao iniciar o tratamento com Victoza pode, em alguns casos, sofrer perda de fluidos/desidratagao,
como por exemplo em caso de vomitos, nauseas e diarreia. E importante evitar a desidratagdo bebendo
bastantes liquidos. Contacte o seu médico se tiver quaisquer perguntas ou preocupacdes.

Criancas e adolescentes
Victoza pode ser utilizado em adolescentes e criangas com 10 anos de idade ou mais. Nao estdo
disponiveis dados em criangas com menos de 10 anos de idade.

Outros medicamentos e Victoza
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se
vier a tomar outros medicamentos.

Em especial, informe o seu médico, farmac€utico ou enfermeiro se estiver a utilizar medicamentos

contendo qualquer uma das seguintes substancias ativas:

. Sulfonilureia (como, por exemplo, glimepirida ou glibenclamida) ou insulina. Podera ter uma
hipoglicemia (nivel baixo de agiicar no sangue) se utilizar Victoza com uma sulfonilureia ou
insulina, ja que as sulfonilureias e a insulina aumentam o risco de hipoglicemia. Quando utilizar
estes medicamentos em conjunto pela primeira vez, o seu médico podera dizer-lhe que diminua
a dose da sulfonilureia ou da insulina. Consulte a sec¢@o 4 para conhecer os sinais de aviso de
um nivel baixo de acgucar no sangue. Se também estiver a tomar uma sulfonilureia (como, por
exemplo, glimepirida ou glibenclamida) ou insulina, o seu médico podera pedir-lhe para medir
os niveis de acucar no sangue. Esta medicao ajudara o seu médico a decidir se a dose de
sulfonilureia ou de insulina precisa de ser alterada.

. Se estiver a utilizar insulina, o seu médico informa-lo-a de como reduzir a dose de insulina e
recomendar-lhe-4 que monitorize mais frequentemente a sua glicemia, de modo a evitar
hiperglicemia (nivel elevado de aglicar no sangue) e cetoacidose diabética (uma complicagdo da
diabetes que ocorre quando o organismo nao € capaz de quebrar a glicose, devido a insuficiéncia
em insulina).

. Varfarina ou outro medicamento anticoagulante oral. Podera ser necessario fazer andalises ao
sangue mais frequentemente para determinar a capacidade de coagulacdo do seu sangue.

Gravidez e amamentacao
Informe o seu médico se esta, pensa que podera estar ou estiver a planear ficar gravida. Victoza nao
deve ser utilizado durante a gravidez, dado desconhecer-se se pode prejudicar o feto.

Desconhece-se se Victoza passa para o leite materno; assim, nao utilize este medicamento se estiver a
amamentar.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

O nivel baixo de aglicar no sangue (hipoglicemia) pode reduzir a sua capacidade de concentragao.
Evite conduzir ou utilizar maquinas se sentir sintomas de hipoglicemia. Veja a secgdo 4 para os sinais
de aviso de nivel baixo de aglicar no sangue. Para mais informagdes sobre este assunto consulte o seu
médico.
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Informacao importante sobre alguns dos componentes de Victoza
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dose. Isto significa que é
basicamente ‘isento de sodio’.

3. Como utilizar Victoza

Utilize sempre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico,
farmaceéutico ou enfermeiro se tiver dividas.

. A dose inicial ¢ de 0,6 mg uma vez por dia, durante, pelo menos, uma semana.
. O seu médico ira informa-lo quando devera aumentar a dose para 1,2 mg uma vez por dia.
. O seu médico podera dizer-lhe para aumentar ainda mais a dose para 1,8 mg uma vez por dia, se

a glicose sanguinea ndo estiver adequadamente controlada com uma dose de 1,2 mg.
Néo altere a dose a menos que o seu médico lhe diga para o fazer.

Victoza ¢ administrado na forma de uma injecao sob a pele (via subcutanea). Nao injete a solucao
numa veia ou num musculo. Os melhores pontos para se autoinjetar sdo a parte da frente das coxas, a
barriga ao nivel da cintura (abdémen) ou o brago.

Pode administrar a injegdo a qualquer hora do dia, independentemente das refeicdes. Quando tiver
escolhido a hora mais conveniente, ¢ preferivel injetar Victoza sensivelmente a mesma hora do dia.

Antes de utilizar a caneta pela primeira vez, o seu médico ou enfermeiro ird mostrar-lhe como utiliza-
la.
Sao fornecidas instrugdes pormenorizadas no verso deste folheto.

Se utilizar mais Victoza do que deveria

Se utilizar mais Victoza do que deveria, deve informar o seu médico imediatamente. Podera necessitar
de tratamento médico. Podera sentir nduseas, vomitos, diarreia ou niveis baixos de acticar no sangue
(hipoglicemia). Consulte a secg@o 4 para conhecer os sinais de aviso de um nivel baixo de acucar no
sangue.

Caso se tenha esquecido de utilizar Victoza

Caso se tenha esquecido de tomar uma dose, utilize Victoza assim que se lembrar.

Contudo, se tiverem passado mais de 12 horas desde a hora em que deveria ter utilizado Victoza,
ignore a dose ndo administrada. Tome a proxima dose como ¢ normal no dia seguinte.

Nao tome uma dose adicional nem aumente a dose no dia seguinte para compensar a dose que se
esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Victoza
Nao interrompa a utilizagdo de Victoza sem falar com o seu médico. Se interromper a utilizagao, os
niveis de agucar no sangue poderdo aumentar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.
4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis graves

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

. Hipoglicemia (nivel baixo de agtcar no sangue). Os sinais de aviso de um nivel baixo de agucar
no sangue podem surgir subitamente e podem incluir: suores frios, pele palida e fria, dor de
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cabega, batimento rapido do coracdo, sensacdo de ma disposi¢do, sensagdo de muita fome,
alteracdes na visao, sonoléncia (sentir sono), sensacdo de fraqueza, nervosismo, ansiedade,
sensacao de desorientagdo, dificuldade de concentragao, tremores. O seu médico ira informa-lo
sobre como tratar o nivel baixo de aguicar no sangue e o que deve fazer quando sentir estes
sinais de aviso. Esta situagao ¢ mais provavel de acontecer se também estiver a tomar uma
sulfonilureia ou insulina. O seu médico podera reduzir a dose destes medicamentos antes de
comegar a utilizar Victoza.

Raros: podem afetar até 1 em 1.000 pessoas

. Uma reagdo alérgica grave (reacdo anafilatica) com sintomas adicionais, tais como problemas
respiratorios, inchago da garganta e da cara, batimento rapido do coragfo, etc. Se sentir estes
sintomas, deve procurar ajuda médica imediatamente e informar o seu médico o mais
rapidamente possivel.

. Obstrugdo intestinal. Uma forma grave de prisdo de ventre com sintomas adicionais, tais como
dor de estdmago, barriga inchada, vomitos, etc.

Muito raros: podem afetar até 1 em 10.000 pessoas

. Casos de inflamag@o do pancreas (pancreatite). A pancreatite pode ser uma situagdo médica
grave, potencialmente ameagadora para a vida. Pare de tomar Victoza e contacte imediatamente
um médico, caso sinta algum dos seguintes efeitos indesejaveis graves:

Dor grave e persistente no abdémen (na zona do estdbmago), que possa alastrar até as costas,
bem como néduseas e vomitos, uma vez que esta situagao pode ser sinal de um pancreas
inflamado (pancreatite).

Outros efeitos indesejaveis
Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas

. Nauseas (sensag¢ao de ma disposicdo). Este sintoma normalmente desaparece com o tempo.
. Diarreia: Este sintoma normalmente desaparece com o tempo.

Frequentes

. Vomitos.

Ao iniciar o tratamento com Victoza pode, em alguns casos, sofrer perda de fluidos/desidratacdo, por
exemplo em caso de vomitos, nduseas e diarreia. E importante evitar a desidratacdo bebendo bastantes
liquidos.

. Dor de cabeca

. Indigestao

. Estomago inflamado (gastrite). Os sinais incluem dor de estomago, nduseas e vomitos.
. Refluxo gastroesofagico (RGE). Os sinais incluem azia.

. Barriga (abdoémen) dorida ou inchada

. Desconforto abdominal

. Prisdo de ventre

. Gases (flatuléncia)

. Diminuicdo do apetite

. Bronquite

. Constipagao

. Tonturas

. Aumento da pulsacdo

. Cansago

. Dor de dentes

. Reagdes no local da injecdo (tais como ndédoa negra, dor, irritacdo, comichdo e erupgéo na pele)
. Aumento de enzimas pancredticas (como a lipase e a amilase).

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas
. Reagdes alérgicas, tais como prurido (comichao) e urticaria (um tipo de erupcao na pele)
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. Desidratacao, por vezes com uma diminui¢ao da func@o dos rins

. Mal-estar (sensagdo de indisposicao)

. Pedras na vesicula

. Inflamacdo da vesicula biliar

. Um atraso no esvaziamento do estomago.

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico, enfermeiro ou farmac€utico. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fomecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar Victoza

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no rotulo da caneta € na embalagem
exterior apds ‘“VAL’. O prazo de validade corresponde ao ltimo dia do més indicado.

Antes de abrir:
Conservar no frigorifico (2°C-8°C). Nao congelar. Mantenha afastado do congelador.

Durante a utilizagdo:

Pode guardar a caneta durante 1 més, quando conservada a uma temperatura inferior a 30°C ou no
frigorifico (2°C—8°C), afastada do congelador. Nao congelar.

Quando ndo estiver a utilizar a caneta, mantenha a tampa da caneta colocada, para proteger da luz.

Nao utilize este medicamento se a solug@o ndo estiver transparente e incolor ou quase incolor.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Victoza

— A substancia ativa € o liraglutido. 1 ml de solugao injetavel contém 6 mg de liraglutido. Uma
caneta pré-cheia contém 18 mg de liraglutido.

— Os outros componentes sao o fosfato dissddico di-hidratado, propilenoglicol, fenol, agua para
preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Victoza e contetido da embalagem

Victoza ¢ fornecido como uma solugo injetavel transparente e incolor ou quase incolor, numa caneta
pré-cheia. Cada caneta contém 3 ml de solugdo, administrando 30 doses de 0,6 mg, 15 doses de 1,2 mg
ou 10 doses de 1,8 mg.

Victoza esta disponivel em embalagens com 1, 2, 3, 5 ou 10 canetas. E possivel que ndo sejam
comercializadas todas as apresentagoes.
As agulhas ndo estdo incluidas.

Titular da Autorizacio de Introdu¢io no Mercado e Fabricante

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
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DK-2880 Bagsvaerd
Dinamarca

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
Outras fontes de informacao

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http:/www.ema.europa.eu
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